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1. Paskirtis

Skirta naudoti in vitro diagnostikai. RIDA®TUBE buteliukai yra neuzpildyti iSmaty
surinkimo mégintuvéliai, skirti iSmaty méginiams paimti laboratorijoje.

Tyrimy rezultatai neturéty buti naudojami kaip vienintelis diagnozés pagrindas.
Gaminys skirtas naudoti profesionalams.

2. Priedy santrauka ir paaiskinimas

Vieng RIDA®TUBE sudaro toliau nurodytos dalys.

- Mégintuvélis

- Méginiy émimo lazdelé su méginiy émimo antgaliu
- Piltuvélis
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3. Pateikiami reagentai

Vienoje pakuotéje yra 50 buteliuky ir 50 méginiy émimo lazdeliy.
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4. Laikymo nurodymai

Vadovaukités 1 lenteléje pateiktomis tvarkymo gairémis ir i$ karto po naudojimo
laikykite rinkinj pagal nurodytg informacijg. Pasibaigus galiojimo laikui arba
rekomenduojamam atidaryty reagenty laikymo laikotarpiui, kokybés garantija
nebegalioja.

1 lentelé. Laikymo salygos ir informacija
Papildomos

Laikymo Maksimali .
pastabos dél

temperatira laikymo trukmeé

laikymo

Galima naudoti iki
iSspausdintos

neatidarius 2-25°C A . -
galiojimo pabaigos
datos
Galima naudoti iki
atidarius 2-25°C iSspausdintos -

galiojimo pabaigos
datos

5. Reikalingi, bet nepateikiami reagentai

5.1. Reagentai
Netaikoma.

5.2. Laboratoriné jranga
Méginiams ruosti naudojant RIDA®TUBE buteliukus reikalingi toliau nurodyti priedai.

Sukuriné maisyklé
Inokuliavimo kilpa (pasirinktinai)
Medineés aplikatoriaus lazdelés

6. Ispéjimai ir atsargumo priemonés naudotojams

Sj gaminj gali naudoti tik kvalifikuoti laboratorijos darbuotojai.

Badtina laikytis darbo medicinos laboratorijose gairiy (geros laboratorinés praktikos).
Imdami méginius visada grieztai laikykités naudojimo instrukcijos. Méginiy ar reagenty |
pipete netraukite burna. Venkite sglyCio su pazeista oda ir gleivinémis. Tvarkydami
reagentus ir méginius naudokite asmens apsaugos priemones (mavékite tinkamas
pirstines, vilkékite laboratorinj chalatg, dévékite apsauginius akinius). Baige tyrimg
nusiplaukite rankas. Paciento méginius reikia laikyti potencialiai infekciniais. Nertkykite,
nevalgykite ir negerkite vietose, kuriose tvarkomi méginiai. RIDA®TUBE centrifuguoti
nerekomenduojama.
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Naudotojai yra atsakingi uz tinkamg visy panaudoty reagenty ir medziagy Salinima.
Laikykités nacionaliniy taisykliy dél Salinimo.

Naudotojams Europos Sgjungoje: praneskite R-Biopharm AG ir atitinkamoms
nacionalinéms institucijoms apie visus sunkius nepageidaujamus reiskinius,
Susijusius su preparatu.

7. Méginiy rinkimas ir laikymas

Méginiy paémimas ir laikymas pagrjstas analitémis, jy stabilumu ir naudojamu
iSskyrimo buferiniu tirpalu.

Méginiy émimo antgalis paima mazdaug 10 mg iSmaty méginio. Maksimalus
iSskyrimo buferinio tirpalo uzpildymo taris yra 2,5 mL.

8. Tyrimo proceddira

8.1. Bendroji informacija

Prie$ paémimg iSmaty méginiai turi bati susile iki kambario temperatiros (20 - 25 °C)
ir homogenizuoti, pavyzdziui, maiSant inokuliavimo kilpa arba mediniu pagaliuku.
Perkeldami méginj j iSmaty buteliukg jsitikinkite, kad meéginiy émimo antgalio
grioveliai visiSkai uzpildyti iSmatomis. Ant méginiy émimo antgalio lazdelés neturi bati
jokiy iSmaty.

Panaudoty iSmaty buteliuky pakartotinai naudoti negalima. Taip pat nenaudokite
iSmaty buteliuky, jei pakuoté pazeista arba buteliukai nesandaras. Tyrimas negali
bati atliekamas tiesioginéje saulés Sviesoje.

8.2. RIDA®TUBE uzpildymas buferiniu tirpalu

Pastabos. Méginiy émimo antgalis paima mazdaug 10 mg iSmaty méginio.
Maksimalus iSskyrimo buferinio tirpalo uzpildymo tdris yra 2,5 mL.

1. Rekomenduojama prie$§ paimant méginj pripildyti mégintuvélj buferinio tirpalo.

2. Atidarykite mégintuvelj pasukdami mélyng kaistinj uzraktg pries laikrodzio
rodykle ir iSimkite baltg méginiy émimo lazdele kartu su mélynu piltuvéliu is
megintuvélio.

3. Pripildzius atitinkamo buferinio tirpalo, mégintuvélj su mélynu piltuvéliu kartu
su balta méginiy émimo lazdele reikia uzdaryti pasukant dangtelj pagal
laikrodzio rodykle. Pripildyto mégintuveélio laikymo sglygos priklauso nuo
naudojamo buferinio tirpalo laikymo salygy.
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8.3. Méginiy émimo naudojant iSmaty buteliukus procediira

1.

w

UZpilde RIDA®TUBE, iSimkite baltg méginiy émimo lazdele i§ mégintuvélio
pasukdami pries laikrodZio rodykle. Tvirtai suimkite mélyng piltuveélj nykSciu ir
smiliumi. Mélynas piltuvelis turi likti ant megintuvelio.

Jmerkite méginiy émimo antgalj j iSmaty méginj trijose skirtingose vietose.
Jsitikinkite, kad méginiy émimo antgalio grioveliai uzpildyti iSmatomis.

|dékite lazdele su meéginiy émimo antgaliu atgal ] mégintuvél]. ISmaty
perteklius lieka mélyname piltuvélyje. Uzdarykite mégintuvélj sukdami dangtel;
pagal laikrodzio rodykle. Méginiy émimo antgalis paima mazdaug 10 mg
iSmaty meéginio. Jei iSmaty meéginys yra skystas, 10 pL iSmaty meginio galima
paimti pipete ir pipete jlasinti tiesiai j iSskyrimo buferinj tirpala.

PrieS pradedant tyrimg meégintuvélis sikurine maiSykle maiSomas tol, kol
iSmaty meginys iS méginiy émimo antgalio visiSkai suspenduojamas iSskyrimo
buferiniame tirpale. Jei iSmatos labai kietos, rekomenduojama vamzdel;
lengvai patapsnoti j kietg pavirsiy, kol iSmatos bus paSalintos i$ grioveliy.
Leiskite ekstraktams nusistovéti. RIDA®TUBE centrifuguoti nederéty.
Norédami pradéti tyrimg, atsukite meégintuvélj ties mélynu kaistiniu uzraktu ir
iSimkite iS meégintuvelio piltuvélj bei baltg meéginiy émimo lazdele. Tada iSmaty
ekstraktg bus galima iSimti iS mégintuvélio.

Pastaba. Naudotojai yra atsakingi uz RIDA®TUBE patikrinima derinant su

kitomis IVD priemonémis. RIDA®TUBE taip pat galima naudoti
automatinése ELISA sistemose, pavyzdziui, Dynex (DSX ir DS2). Jei
RIDA®TUBE reikia naudoti su automatinémis ELISA sistemomis,
kreipkités j R-Biopharm AG arba vietinj platintoja.
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9. Versijy istorija

Versijos numeris | Skyrius ir pavadinimas

2017-09-22 Ankstesné versija

2022-03-03 Bendroji perzitra

. Paskirtis

. Tyrimo santrauka ir paaiSkinimas

. Pateikiami reagentai

. Laikymo nurodymai

. Reikalingi, bet nepateikiami reagentai

. ]spéjimai ir atsargumo priemonés naudotojams
. Méginiy rinkimas ir laikymas

o N O O~ WDN B

. Tyrimo procedira

10. Simboliy paaiskinimas

Bendrieji simboliai

PEL4g~"EBE

VD Skirta naudoti in vitro diagnostikai
Vadovautis naudojimo vadovu
Partijos numeris

Naudoti iki

Laikymo temperatlra

Gaminio numeris

Tyrimy skaicius

Pagaminimo data

Gamintojas

Nenaudoti pakartotinai
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